Dolezité informacie
o pouzivani
infuznych roztokov obsahujucich
hydroxyetylskrob (HES 130)

Brozura pre zdravotnickych pracovnikov
o zavedeni dodatocnych opatreni na
minimalizaciu rizik

Od 16. aprila 2019 modZu len vyskoleni zdravotnicki pracovnici pouzivat roztoky obsahujlce
HES 130



Roztok obsahujuci HES 130

Eurdépska agentura pre lieky (EMA) v juni 2018 pozadovala zavedenie
dodatocnych opatreni na minimalizaciu rizik, na zniZzenie rizika pouzivania
infuznych roztokov obsahujucich HES 130 mimo ich schvalenych
eurdpskych informacii o lieku.

Ako sucast opatreni na minimalizaciu rizika sa =zaviedol program
kontrolovaného pristupu pre vsetky lieky obsahujice HES 130. Program
kontrolovaného pristupu sa zahaji 16. aprila 2019. Po tomto datume
nemdZzu nemocnice a zdravotnicki pracovnici ziskat infuzne roztoky
obsahujuce HES 130 bez akreditacie.

Jednym z klucovych prvkov akreditacie je povinné sSkolenie o spravnom
pouzivani tychto liekov podla ich schvélenych informacii o lieku pre
vSetkych zdravotnickych pracovnikov, ktori predpisuju a podavaju roztoky
obsahujuce HES 130.

AkreditaCny proces je popisany v tejto brozure.



Skolenie a akreditadny proces

1. Skolenie

VsSetci zdravotnicki pracovnici, ktori chci predpisovat a podavat infuzne
roztoky obsahujuce hydroxyetylSkrob 130 po 16. aprili 2019, musia
absolvovat povinné skolenie. Pristup k online Skoleniu je cez

Pristup k online skoleniu na:

https://www.fresenius-kabi.com/sk/uzitocne-odkazy alebo
https://academy.esahg.org/volumetherapy

Po dokonceni Skolenia dostanu zdravotnicki pracovnici certifikat o Skoleni.

2. Akreditacia

Od vsSetkych zdravotnickych  pracovnikov  predpisujucich  alebo
podavajucich infuzne roztoky obsahujiuce HES 130 sa vyZaduje ukoncenie
povinného Skolenia. Po ukoncleni Skolenia vSetkymi zdravotnickymi
pracovnikmi pouzivajucimi HES v nemocni¢nom oddeleni, veduci oddelenia
podpiSe dohodu. Dohoda bude poskytnutd zastupcovi vyrobcu na
podpisanie.

3. Objednavanie lieku

Po zozbierani vSetkych dohdéd je nemocnica akreditovana a systém
riadenia dodavatelského retazca drzitefov rozhodnutia o registracii
spolo¢nost Fresenius Kabi Deutschland GmbH a Fresenius Kabi s.r.0. sa
modifikuje tak, aby boli objednavky liekov od tejto akreditovanej
nemocnice validované a aby sa umoznilo ich dodavanie.


https://www.fresenius-kabi.com/sk/uzitocne-odkazy

Obsah skolenia

Pristup k Skoleniu je online cez

https://www.fresenius-kabi.com/sk/uzitocne-odkazy alebo
https://academy.esahg.org/volumetherapy

Trvd asi 15 minut pozriet si niekolko snimok tykajlcich sa nasledujucich
zakladnych prvkov:

Rizika suvisiace s pouzivanim roztokov HES mimo schvalenych
informacii o lieku v EU/EHP

Zakladné informacie a vysledky z dvoch studii o pouzivani lieku

Pouzivanie roztokov HES v sulade so schvalenymi informaciami o lieku:
indikacia, davka, trvanie lieCby a kontraindikacie

Dodatocné opatrenia na minimalizaciu rizik

Reakreditacny postup

Novi, prisludni zdravotnicki pracovnici (hostujlci pracovnici alebo
zamestnanci), ktori sa pridaju k uz akreditovanej nemocnici, musia
dokoncit povinné &kolenie alebo poskytnut platny certifikdt od uz
akreditovanej nemocnice predtym, ako im bude povolené podavat infuzne
roztoky obsahujuce HES 130.

Od veduceho oddelenia sa bude kazdy rok vyzadovat opatovné potvrdenie
o tom, ze vSetci zdravotnicki pracovnici predpisujlici a podavajuci inflizne
roztoky obsahujice HES 130 dokoncili povinné Skolenie.


https://www.fresenius-kabi.com/sk/uzitocne-odkazy

Vyzva na hlasenie neziaducich reakcii

Zdravotnicki pracovnici maju hlasit akékolvek podozrenie na neziaduce
reakcie spojené s pouzivanim infuznych roztokov HES v sulade
s narodnym systémom spontanneho hlasenia Hlasenie podozreni na
neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce
reakcie na Statny Ustav pre kontrolu liediv, Sekcia klinického skusgania
liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: +
421 2 507 01 206, Fax: + 421 2 507 01 237, e-mail:
neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tladivo na hlasenie neziaduceho UcCinku je na
webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Lieky/Bezpecnost lie¢iv. Formular na
elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Pripominame vam, ze tieto lieky si predmetom dalSieho monitorovania
z dovodu horeuvedenych bezpecnostnych rizik.

Kontakt spolocnosti

Fresenius Kabi s.r.o.,

Tomasikova 64

831 04 Bratislava

Slovenska republika

Kontakt: Mgr. Veronika Holovarova, tel. ¢: 02/3210 1623; 0902 936 502,
email: veronika.holovarova@fresenius-kabi.com



